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Objectifs 

CONNAITRE la regulation par I'Agence nationale de securite 
du medicament et des produits de sante (ANSM), par la 
Haute Autorite de sante, et par le ministere charge de la Sante. 
CONNAITRE revaluation en vue du remboursement d'un 
medicament et signification des indices de benefice Clinique 
et d'interet therapeutique relatif (service medical rendu 
[SMR], amelioration du service medical rendu [ASMR]). 
ELABORATION du rapport benefice/risque des medicaments 
et la source des informations medicales et socio- 
economiques concernant la maladie et son traitement. 
EXPLIQUER les modalites d'elaboration des recommandations 
professionnelles, ainsi que leur niveau de preuve (v. item 3). 
CONNAITRE le role des professionnels impliques dans 
I'execution d'une prescription, et leurs responsabilites 
legaleseteconomiques. 

DISTINGUER les differents cadres juridiques de prescription. 
EXPLIQUER la prescription d'un medicament generique 
ou d'un biosimilaire. 

CONNAITRE les aspects medico-economiques de la prise 
en charge medicamenteuse et notamment de la prescription 
des medicaments innovants et des biotherapies. 
DEVELOPPEMENT personnel continu sur le medicament : 
apprecier la source et la fiabilite des informations (v. item 1 4). 


Differents cadres reglementaires et juridiques 
de la prescription 

Autorisation de mise sur le marche (enregistrement 
du medicament) 

La naissance du medicament se situe au moment precis de 
I’obtention de son autorisation de mise sur le marche (AMM). 
C’est le role de I’Agence nationale de securite des medicaments 
(ANSM) pour la France seule ou de I 'European Medicines Agency 
(EMA) pour I’Union europeenne de veiller, avant que soit octroyee 


I’AMM, a ce que toute substance candidate a lafonction de medi- 
cament ait satisfait a I’ensemble des obligations scientifiques et 
reglementaires en vigueur, en accord avec les directives euro- 
peennes : c’est-a-dire de s’assurer de la qualite pharmaceutique, 
de I’efficacite et de la securite d’emploi du produit. Ces instances 
se prononcent, en definitive, sur le rapport benefice/risque du pro- 
duit, c’est-a-dire le rapport des avantages qu’il procure par rapport 
aux inconvenients qu’il est susceptible d’induire en termes d’effets 
indesirables. Ce rapport, s’il est juge favorable, est le veritable 
passeport pour I’AMM. II est apprecie par I’etude d’un dossier dont 
les composantes technique et analytique, toxicologique, pharma- 
cologique et clinique represented les etapes successives et obli- 
gatoires du developpement de la molecule qui lui ont ete imposees 
pour proteger les patients, futurs beneficiaires. Bien entendu, 
revaluation du rapport benefice/risque doit tenir compte de la 
gravite de la maladie que I’on se propose de traiter : une forte pro- 
bability de guerir une maladie comme un cancer autorise I’emploi 
de produits susceptibles de donner des effets indesirables 
severes, alors que le traitement d’une affection benigne ne le per- 
met certainement pas. Encore faut-il preciser que si un candidat 
medicament obtient I’AMM, ce ne peut etre que dans le champ 
restreint ou il a precisement demontre ses performances : telle 
maladie ou telle forme plus particuliere de maladie, pour tel type 
de maladeset non pas pourtous, aux posologies testees que Ton 
sait bien tolerees et pendant une duree determinee... L’ autorite 
d ’enregistrement veille aussi a la redaction du resume des carac- 
teristiques du produit (RCP) destine aux prescripteurs, et a celle 
de la notice que I’on trouve dans le conditionnement, destinee au 
public : la rigueur ne doit pas concerner seulement la mise au 
point du medicament mais aussi son bon usage. 

Contexte de la prescription 

La prescription, pour un professionnel de sante, consiste a 
prescrire, sur une ordonnance, des medicaments, des examens 
radiologiques ou biologiques, des traitements physiques, des 
cures thermales ou encore des regies « hygieno-dietetiques »... 
En signant une ordonnance, le prescripteur engage sa responsa- 
bilite morale, professionnelle et juridique. Trois codes (sante 
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publique, securite sociale et deontologie) regissent cet acte com- 
plexe. A noter que « dans les limites fixees par la loi, le medecin est 
libre de ses prescriptions qui seront celles qu’il estime les plus 
appropriees en la circonstance. II doit [. . .] limiter ses prescriptions 
et ses actes a ce qui est necessaire a la qualite, a la securite et a 
I’efficacite des soins » (deontologie) ; et que le medecin a, vis-a-vis 
de son patient, une obligation de moyens. II doit le traiter en 
conformite avec les donnees actuelles de la science (DAS). 

L’ordonnance est indispensable au remboursement par les 
organismes sociaux. On distingue, de ce point de vue, deux types 
de medicaments : ceux de prescription et ceux d’automedication. 
Les medicaments de prescription sont soumis a I’intervention 
d'un professionnel de sante comme prescripteur et a la redaction 
d’une ordonnance. Ms ne peuvent pas faire I’objet de publicity 
aupres du public. A I’oppose, les medicaments d’automedica- 
tion, congus pour une utilisation directe par le patient sans inter- 
vention medicale, concernent des principes actifs eprouves dont 
I’innocuite est etablie et destines a traiter des affections ou symp- 
tomes benins devolution spontanement favorable. Leur condi- 
tionnement est le plus souvent adapte a des traitements de 
courte duree (de 3 a 5 jours) et la notice de ce conditionnement, 
qui contient les informations appropriees, participe a I’education 
sanitaire des patients. II y est conseille de faire appel au medecin 
en cas de persistance des troubles au-dela de trois a cinq jours. 
Ces medicaments, non remboursables, peuvent faire I’objet de 
publicity aupres du public. 

Qui redige I’ordonnance ? 

Ce peut etre : 

- un medecin, dont la liberte de prescription, theoriquement 
totale, est en fait temperee par le respect de I'AMM, la maitrise 
medicalisee des depenses de sante et I’existence de medica- 
ments soumis a prescription restreinte. Par ailleurs, des restric- 
tions existent du fait du statut de certains praticiens qui se sont 
orientes vers I’exercice d’une medecine non prescriptive 
(medecine de prevention, du travail, de protection maternelle et 
infantile [PMI], de sante publique...). Ces praticiens ne peuvent 
prescrire que de maniere exceptionnelle en cas d’urgence ou, 
comme les medecins retraites, au seul profit de leur entourage ; 

- un chirurgien-dentiste, dont la prescription doit correspondre a 
la prise en charge d’une pathologie bucco-dentaire ; 

- une sage-femme dont la prescription est encadree par une liste 
de medicaments limitative et revisable ; 

- un directeur de laboratoire d’analyses medicales qui dispose 
d’une prescription limitee aux produits indispensables a la rea- 
lisation d’un examen donne. 

Que doit comporter une ordonnance ? 

L’ordonnance doit indiquer lisiblement : 

- le nom, la qualite et, le cas echeant, la qualification ou le titre du 
prescripteur, son identifiant, son adresse, sa signature et la 
date a laquelle I’ordonnance a ete redigee ; 


- les nom, prenom, parfois le sexe et I'age du malade ; dans le 
cas d'un enfant, non seulement I'age mais aussi le poids ; 

- la denomination du medicament, sa posologie, son mode 
d’emploi, la duree du traitement ou le nombre d’unites de 
conditionnement ; 

- le cas echeant, le nombre de renouvellements de la prescription. 
L’ordonnance est redigee en double exemplaire (duplicata). Si 

la duree du traitement est superieure a 1 mois, le nombre de 
renouvellements par periode d’un mois ou, pour les medica- 
ments contraceptifs, par periodes maximales de 6 mois dans la 
limite d’un an de traitement, est indique. « Le medecin doit for- 
muler ses prescriptions avec toute la clarte indispensable, veiller 
a leur comprehension par le patient et son entourage et s’effor- 
cerd’en obtenirla bonne execution. » La redaction de I’ordon- 
nance impose au prescripteur d’etre lisible (noms des medica- 
ments en capitales d’imprimerie et numerotation a partir de 1 des 
differentes « lignes » de prescriptions), d’expliciter et de com- 
menter chacune de ses prescriptions, notamment les moments 
des prises. Par ailleurs, cette redaction ne peut intervenir qu’une 
fois realisee la totalite de I’interrogatoire et de I’examen du 
patient, non seulement a but diagnostique mais aussi a la 
recherche de toutes les informations a prendre en compte pour 
la prescription la plus securitaire possible. 

Prescription et delivrance des medicaments inscrits 
sur les listes des substances veneneuses 

L’inscription d’un medicament sur I’une des listes des « subs- 
tances veneneuses » rend sa prescription obligatoire et condi- 
tionne les modalites de sa delivrance. II s'agit de medicaments 
susceptibles de presenter un danger pour la sante contenant 
des substances dont I’activite ou les effets indesirables necessi- 
tent une surveillance medicale. Les medicaments non inscrits sur 
une liste peuvent etre delivres sans ordonnance. 

Les medicaments inscrits sur la liste I renferment les substances 
actives presentant les risques les plus eleves. Sur le conditionnement 
figurent deux mentions : « respecter la dose prescrite » et « ne 
peut etre obtenu que sur ordonnance medicale ». L’espace blanc 
figurant sous la denomination de la specialite est entoure d’un 
filet rouge. Pour la dispensation par le pharmacien, seules les 
ordonnances datant de moins de 3 mois sont valables. Tout 
renouvellement est interdit sauf mention expresse contraire (« a 
renouvelerx fois ») du prescripteur. 

Les medicaments inscrits sur la liste II sont consideres comme 
moins dangereux. L'espace blanc place sous la denomination de 
la specialite est entoure d’un filet vert. Les conditions de deli- 
vrance sont moins restrictives : sauf mention contraire du pres- 
cripteur (« a ne pas renouveler »), le malade peut obtenir, sur sa 
demande, une nouvelle delivrance. 

Les medicaments inscrits sur la liste des stupefiants sont presents sur 
des ordonnances dites securisees. On ne peut les prescrire pour 
une duree de traitement superieure a 28 jours. Pour certains, 
cette duree peut etre reduite a 14 ou meme a 7 jours. Les pro- 
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POINTS FORTS A RETENIR 

© Le medecin a, vis-a-vis de son patient, une obligation 
de moyens. 

© L’ordonnance, element capital de I’acte medical, est un 
document medico-legal et social important. En signant une 
ordonnance, le prescripteur engage sa responsabilite morale, 
professionnelle et juridique. 

© Le medecin doit formuler ses prescriptions avec toute la 
clarte indispensable, veiller a leur comprehension par le 
patient et son entourage et s’efforcer d’en obtenir la bonne 
execution. 

© L’inscription d’un medicament sur I’une des listes des 
« substances veneneuses » rend sa prescription obligatoire 
et conditionne les modalites de sa delivrance. 

© II existe des medicaments dont la prescription 
et la delivrance sont restreintes. 

© Lorsqu’un praticien prescrit un medicament « hors AMM », 
c’est sous sa seule responsabilite. 

© L’assurance mladie assure la couverture des frais 
pharmaceutiques pour les seules specialites ayant fait I’objet 
d’une prescription et figurant sur la liste des specialites 
remboursables. 

© Remboursement et I’inscription sur la liste sont 
subordonnes a I’une des deux conditions suivantes : 
ou le nouveau medicament apporte un progres therapeutique 
ou il doit induire une economie dans le cout du traitement. 

© Le taux de remboursement (65 %, 30 %, 15 %, 0 %) 
du medicament depend du niveau de service medical rendu 
attribue par la HAS. 



duits ne peuvent etre delivres dans leur totalite que si I’ordon- 
nance est presentee au pharmacien dans les 24 heures suivant 
la date de redaction. Presentee au-dela de ce delai, elle ne peut 
etre executee que pour la duree de la prescription restant a couvrir. 

Les medicaments inscrits sur la liste des psychotropes conservent 
I’appartenance a leur liste d’origine (I, II ou stupefiants, selon les 
cas), mais la duree maximale de chaque prescription est limitee a 
quatre semaines pour les substances a proprietes hypnotiques 
et dont I’indication de I’AMM est le traitement de I’insomnie et a 
douze semaines pour les medicaments qui contiennent des 
substances a proprietes anxiolytiques. 


Cas particuliers 

1 . Prescriptions realisees dans le cadre des affections de longue 

duree (ALD) 

Des ordonnanciers dits « bizones » sont a utiliser pour la prise 
en charge des malades atteints d’une ALD reconnue comme 
exonerante (remboursement a 100 %). La partie haute de cette 
ordonnance concerne exclusivement les prescriptions relatives 
au traitement de I’affection, la zone inferieure concernant des 
prescriptions sans relation avec I’affection reconnue (maladie 
associee, affection intercurrente) et qui ne sont done pas prises 
en charge a 100 %. 

2. Medicaments d’exception 

Ce sont des medicaments dont le cout represente un enjeu 
economique important. Ms ne peuvent etre pris en charge que si 
leur prescription est redigee sur une « ordonnance de medica- 
ments d’exception » qui atteste I’adequation de la prescription 
aux indications therapeutiques, posologies et durees du traite- 
ment retenues dans la fiche d’information therapeutique fournie 
a cet effet au prescripteur. 

3. Medicaments soumis a prescription restreinte 

Medicaments reserves a I’usage hospitalier et, eventuellement, a un 
type specifique de prescripteur : ils sont obligatoirement presents 
et delivres a I’hopital du fait de leurs caracteristiques pharmaco- 
logiques, de leur degre d’innovation, de leur utilisation exclusive 
en milieu hospitalier ou de motifs de sante publique. Ils ne peu- 
vent etre presents que par des medecins hospitaliers et ne peu- 
vent etre dispenses que par des pharmaciens hospitaliers. Dans 
certains cas, ils sont delivres par le pharmacien hospitalier a des 
patients qui quittent I’hopital et doivent poursuivre le traitement a 
leur domicile. C’est la « retrocession ». 

Medicaments de prescription initiate hospitaliere, laquelle peut s’im- 
poser par la necessity d’effectuer, dans des etablissements dis- 
posal de moyens adaptes, le diagnostic des maladies pour le 
traitement desquelles le medicament est habituellement utilise. La 
delivrance en officine est subordonnee, meme en cas de renou- 
vellement, a la presentation de I’ordonnance initiale hospitaliere. 

Medicaments necessitant une surveillance particuliere : leur prescrip- 
tion est subordonnee a une surveillance periodique dont la 
nature (controles sanguins, examens complementaires, consul- 
tations) et la periodicite ont ete definies dans I’ AMM du fait de la 
gravite de leurs effets indesirables. 

La prescription initiale (ou le renouvellement) de certains pro- 
duits peut etre reservee a des prescripteurs exergant dans cer- 
tains services specialises, a des prescripteurs autorises a exercer 
certaines specialites, a des prescripteurs auxquels ont ete recon- 
nues certaines qualifications. 

Autorisation temporaire d’utilisation (ATU) 

Les ATU, exceptionnelles et provisoires, ont trait a des produits 
consideres comme indispensables a certains patients en cas de 
maladie grave et en I’absence d'alternative therapeutique, alors 
qu’ils sont encore en attente de leur AMM. 
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Les ATU sont delivrees par I’ANSM et cessent des que le produit 
aobtenu son AMM. 

Recommandation temporaire d’utilisation (RTU) 

Lorsqu’il existe un besoin non couvert (pas d'alternative thera- 
peutique appropriee disposant d’une AMM ou d’une ATU) et que 
le rapport benefice/risque est presume favorable a partir de don- 
nees publiees, I’ANSM peut elaborer des RTU pour un produit, 
dans un contexte securitaire particulier, et dont la duree ne peut 
exceder3 ans. 

Prescription « hors AMM » 

II s’agit de la prescription d’un medicament dans une indication 
ne correspondant pas strictement au libelle officiel de I'AMM figu- 
rant dans le RCR Lorsqu’un praticien prescrit hors AMM, c’est 
sous sa responsabilite : comme seule I’indication officielle du 
produit correspond a un rapport benefice/risque favorable valide 
pour les patients, prescrire hors AMM, c’est leur faire courir un 
risque. C’est aussi, pour le prescripteur lui-meme, en cas de sur- 
venue d’un accident therapeutique, courir le risque d'avoir a 
repondre de sa prescription devant I’autorite judiciaire. 

Aspects medico-economiques de la prise 

en charge medicamenteuse : 

prix et remboursement du medicament 

Contexte 

Dans le systeme frangais de protection sociale, I’assurance 
maladie assure la couverture des frais pharmaceutiques. Tou- 
tefois, seules les specialites ayant fait I’objet d’une prescription 
et figurant sur la liste des specialites remboursables sont 
prises en charge. L'instance consultative chargee de se pro- 
noncer sur le bien-fonde ou non de I'inscription des medica- 
ments (ou leur maintien) sur la liste des medicaments rembour- 
sables et de proposer leur taux de remboursement est la 
Commission de la transparence (CT) de la Haute Autorite de 
sante (HAS) ; elle se prononce aussi sur I’agrement des medi- 
caments aux collectivites. Et c'est le ministre charge de la 
Sante ou de la Securite sociale qui decide, en definitive, de 
I’inscription ou non sur la liste. La prise en charge collective 
des medicaments par les organismes sociaux ne permet pas la 
liberte des prix. La fixation du prix du medicament resulte 
d’une negociation entre I’industriel et le Comite economique 
des produits de sante (CEPS). 

Remboursement du medicament : 
service medical rendu 

Une fois I'AMM octroyee a un nouveau medicament, il revient a 
la Commission de la transparence de la HAS de proceder a un 
autre type devaluation du produit, celui de son service medical 
rendu (SMR). Pour evaluer le SMR, les criteres predominants 
sont la gravite de la maladie a traiter, I ’importance des perfor- 


mances du nouveau produit en termes d’efficacite et de tole- 
rance, sa place dans la strategie therapeutique et I’existence ou 
non d’alternative therapeutique. 

On distingue 4 niveaux de SMR : 

- majeur ou important, auquel correspond un taux de rembour- 
sement de 65 % ; 

- modere, auquel correspond un taux de remboursement de 30 % ; 

- faible, auquel correspond un taux de remboursement de 1 5 % ; 

- insuffisant : avis defavorable au remboursement. 

Le taux commun est de 65 %. Le taux de 15 % est celui des 
medicaments d’efficacite tres modeste ou destines a traiter des 
affections depourvues de gravite. 

Les caisses d’assurance maladie ne remboursent pas I’inte- 
gralite des achats des medicaments remboursables. La diffe- 
rence entre la depense due a I'achat du medicament et la 
somme remboursee constitue le ticket moderateur a la charge 
du patient, a moins que ce dernier n’ait volontairement souscrit 
une assurance complementaire. 

Si les taux de remboursement dependent du medicament lui- 
meme, ils peuvent parfois ne dependre que de la maladie cause 
de la prescription ou du fait d’un motif de sante publique : les 
affections de longue duree (une trentaine) autorisent le rembour- 
sement a 1 00 % des medicaments specifiquement presents pour 
leur traitement ; de meme, le vaccin antigrippal est entierement 
pris en charge pour le sujet age de plus de 65 ans. 

Le remboursement ne concerne pas toujours la totalite des 
indications reconnues par I’AMM. La Commission de la transpa- 
rence peut en effet proposer que seules certaines indications 
d’un medicament soient remboursables (perimetre de rembour- 
sement restreint). Le praticien qui prescrit dans une indication 
hors remboursement doit done porter sur I’ordonnance la mention 
« NR » (pour non remboursable). 

Amelioration du service medical rendu (ASMR) 
et prix du medicament 

II revient encore a la Commission de la transparence, en attri- 
buant au nouveau medicament un niveau d’ASMR, de le situer 
parmi les autres moyens therapeutiques disponibles. L’ASMR, 
qui evalue le progres therapeutique eventuellement apporte par 
le nouveau medicament, est appreciee en termes de meilleure 
efficacite ou de meilleure tolerance, en fonction non seulement 
de comparaisons directes realisees au cours des essais cliniques 
mais aussi de comparaisons indirectes issues d’une synthese de 
la litterature et qui concernent les performances de ce nouveau 
medicament par rapport a celles des produits disponibles. 
L’ASMR est un element important de la negociation du prix entre 
le CEPS et lafirme pharmaceutique. 

II existe cinq niveaux d’ASMR : niveau I, majeure (progres the- 
rapeutique majeur) ; niveau II, importante ; niveau III, modeste ; 
niveau IV, mineure ; niveau V, absence d'ASMR : le nouveau 
medicament n’apporte aucun progres. C’est, par exemple, le 
cas du generique. 
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9 [.’amelioration du service medical rendu (ASMR) 
ou progres therapeutique est un element important dont tient 
compte le Comite economique des produits de sante (CEPS) 
dans sa negociation avec I’exploitant pour la fixation du prix 
du medicament. 

9 Le bon usage du medicament, usage optimal et valide, 
se definit reglementairement comme I’observation 
scrupuleuse des referentiels par le praticien et I’usager 
du systeme de soins. 

9 Un medicament generique est une copie d’un medicament 
original, dont la production et la commercialisation sont 
rendues possibles une fois ecoulee la periode legale 
de protection du medicament original; c’est-a-dire une fois 
son brevet tombe dans le domaine public. Son prix fait I’objet 
d’un abattement de I’ordre d’au moins 50 %. 

9 Le droit de substitution pour le pharmacien et I’incitation 
des prescripteurs a prescrire en DC favorisent la prescription 
de generiques et contribuent a la martrise medicalisee des 
depenses de sante. 



Bon usage du medicament 

L’optimisation du rapport benefice/risque des medicaments, la 
minimisation du risque therapeutique pour le patient et une meil- 
leure allocation des ressources disponibles reposent sur le res- 
pect, par le prescripteur, des regies de bon usage. Le bon usage 
du medicament est son usage optimal et valide, fonde sur les 
preuves. II se definit reglementairement comme I’observance 
scrupuleuse des referentiels par le praticien et le patient, en parti- 
culier le resume des caracteristiques du produit et en tout pre- 
mier lieu le strict libelle de I’AMM, la notice du conditionnement 
destinee au malade, les avis de la Commission de la transpa- 
rence et leurs produits derives : syntheses d’avis, fiches de trans- 
parence et fiches de bon usage. 

Niveau de preuve et force des recommandations 

Une application majeure de la notion de niveau de preuve au 
raisonnement et a la decision en medecine est la force (le grade) 
des recommandations de bonne pratique (RBP) qui, au meme 
titre que les libelles de I’AMM, font partie de ce que Ton appelle 
les referentiels, c’est-a-dire les guides pour une prescription opti- 
male compte tenu des donnees actuelles de la science (DAS). Le 
souci de rationaliser et d’optimiser les prescriptions, de reduire 


les ecarts entre les donnees actuelles de la science et la pratique 
medicale et, plus prosai'quement, d'aider le prescripteur dans 
son exercice quotidien a conduit un certain nombre de groupes 
d’experts, de centres hospitaliers, de societes savantes, 
d’agences nationals et internationales et d’autorites de sante a 
produire des RBP dans d’assez nombreux domaines. 

Une recommandation est etablie a la suite d’un processus sys- 
tematise (independant et impartial) de prise en compte de toute 
la litterature medicale disponible et d'eventuels referentiels deja 
existants sur le sujet, de leur analyse critique, en tenant compte 
de revolution du contexte scientifique et medical, et de revalua- 
tion des niveaux de preuve. 

La force d’une recommandation et sa legitimate sont done 
directement dependantes du niveau de preuve attribue par des 
comites d’experts reconnus et sollicites pour la produire. Chaque 
recommandation est ponderee par le niveau de preuve des 
resultats des etudes qui ont permis de I’etablir. On peut ainsi dis- 
tinguer des recommandations de grade A, B ou C, compte tenu 
de correspondances entre niveau de preuve scientifique : 

- une recommandation de grade A est fondee sur une preuve 
scientifique etablie a partir d 'etudes de haut niveau de preuve ; 

- une recommandation de grade B est fondee sur une presomp- 
tion scientifique fournie par des etudes de niveau intermediaire ; 

- une recommandation de grade C est etablie sur un faible 
niveau de preuve scientifique. 

Lorsque la litterature ne fournit pas formellement de reponse 
fiable a la question que Ton se pose ou si elle mentionne des 
resultats incomplets ou contradictoires, il est acceptable de 
prendre en consideration les propositions issues de conferences 
de consensus ou faisant I’objet d’un accord professionnel 
obtenu par une methode formalisee. En resume, toute assertion 
(en particulier d’ordre therapeutique) formulee a destination du 
praticien devrait mentionner sans ambigui'te le niveau de preuve 
des etudes ayant permis de la formuler. 

Prescription d’un generique 

Les denominations du medicament sont au nombre de 3 : le 
nom chimique qui decrit la structure moleculaire, la denomination 
commune (internationale) ou DC qui est un nom simplifie admis 
par I’OMS et accepte par tous, et le nom de fantaisie ou denomi- 
nation speciale constituant une marque et dont seul le proprie- 
taire a le droit de se servir. 

Par opposition a la preparation magistrale (preparee a I’officine 
a la demande d’un prescripteur pour un patient particulier), on 
appelle speciality un medicament prepare a I’avance en milieu 
industriel, presente sous un conditionnement particulier, iden- 
tique pour toutes les unites de vente, caracterise par une deno- 
mination qui peut etre un nom de fantaisie ou la denomination 
commune. 

Un brevet est une protection qui confere a I’inventeur un mono- 
pole legal pour une periode donnee. Dans le domaine du medi- 
cament, le depot de brevet se situe bien avant I’octroi de I’AMM 
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CADRE REGLEMENTAIRE DE LA PRESCRIPTION ET RECOMMANDATIONS... 


Qu’est-ce qui peut tomber 
a rexamen ? 


A I’occasion d’un cas Clinique, il peut etre demande 
a I’etudiant de preciser le cadre reglementaire 
de sa prescription, de rediger I’ordonnance en toute 
conformite, en repondant aux exigences de la CNAM ; 
de rediger I’ordonnance d’un medicament inscrit 
sur la liste des psychotropes, d’un medicament 
d’exception, dans le cadre d’une ALD, etc. 

II peut egalement lui etre demande s’il connait 
les benefices et les risques lies a ce medicament, 
qui est responsable lors d’une prescription hors AMM 


et la commercialisation. En pratique, les generiques ne peuvent 
etre mis sur le marche que 10 ans apres la premiere AMM d’un 
nouveau principe actif. 

1 . Qu’est-ce qu’un generique ? 

Un medicament generique est une copie d'un medicament ori- 
ginal, dont la production et la commercialisation sont rendues 
possibles une fois ecoulee la periode legale de protection du 
medicament original. Un medicament original, appele aussi 
medicament princeps, peut avoir plusieurs generiques. Les 
generiques sont le plus souvent exploites par des firmes autres 
que les firmes titulaires des originaux. Le generique a une defini- 
tion officielle : on entend par speciality generique d’une speciality 
de reference celle qui a la meme composition qualitative et quan- 
titative en principes actifs, la meme forme pharmaceutique, et 
dont la bioequivalence avec la speciality de reference est 
demontree par des etudes appropriees de biodisponibilite. Les 
differentes formes pharmaceutiques orales a liberation imme- 
diate sont considerees comme une meme forme pharmaceu- 
tique. De meme, les differents sels, esters, ethers, isomeres, 
melanges d’isomeres, complexes ou derives d’un principe actif 
sont consideres comme ayant la meme composition qualitative 
en principe actif, sauf s’ils presentent des proprietes sensible- 
ment differentes au regard de la security ou de I’efficacite. 

Un medicament generique offre par definition les merries 
garanties de quality pharmaceutique, d’efficacite et de security 
d'emploi que le princeps. C’est I’ANSM qui est chargee de s’en 
assurer, en accordant le label « generique », en octroyant I’AMM 
et en procedant aux controles reguliers, en particulier de fabrica- 
tion. Aussi, les generiques devraient-ils legitimement beneficier 
d’une confiance sans reserve de la part des prescripteurs et des 
patients. La denomination des generiques est soit la denomina- 
tion commune suivie du nom du laboratoire, soit un nom de fan- 
taisie suivi du suffixe « Ge ». 


2. Generiques et economie de sante 

Les medecins sont tenus, dans leurs prescriptions, d'observer 
la plus stricte economie compatible avec la quality, la security et 
I’efficacite des soins. Un generique n’apportant, par definition, 
aucun progres par rapport au princeps, ne peut etre commercia- 
lise qu'a un prix inferieur. En effet, la mise a disposition des gene- 
riques ne necessitant pas les investissements de recherche et de 
developpement des princeps, cette reduction de prix (de I'ordre 
d’au moins 50 %) parart pertinente et legitime. Ainsi, le recours 
aux generiques devrait representer une source appreciable 
d’economies pour I’assurance maladie. 

3. Incitations a I'utilisation des generiques 

Outre I’incitation citoyenne a prescrire le moins cher pour des 
performances therapeutiques equivalentes, deux elements de 
notre droit de la sante visent a conforter la position du generique 
et a en faciliter I'utilisation. 

L’une est la reconnaissance du droit de substitution au phar- 
macien d'officine, I’autre est un systeme d’incitations pour le pra- 
ticien a prescrire en denomination commune. Le droit de substi- 
tution permet au pharmacien, chaque fois qu’a un princeps 
prescrit correspond au moins un generique, de substituer ce 
generique au produit prescrit par le praticien, a condition que ce 
dernier n’ait pas fait figurer sur I’ordonnance, a la ligne de pres- 
cription correspondante, la mention « non substituable ». 

L’un des elements du contrat passe entre les syndicats medi- 
caux et les caisses d’assurance maladie dans le cadre de la 
convention qui les lie, est un engagement des professionnels 
concernes a prescrire des medicaments generiques dans un 
pourcentage substantiel de cas. L’autorisation de prescrire en 
denomination commune et non plus uniquement sous forme de 
noms de specialites devrait produire, de surcroTt, un certain 
affranchissement des prescripteurs par rapport aux firmes phar- 
maceutiques et favoriser une clarification therapeutique, face a la 
plethore inutile et parfois dangereuse de noms de produits diffe- 
rents correspondant a des principes actifs pourtant identiques.® 


G. Bouvenot et P. Villani declarent n’avoir aucun lien d’interets. 


POUR EN SAVOIR O 

Agence nationale de security des medicaments et des produits 
de sante (ANSM) http://www.ansm.sante.fr 

Haute Autorite de sante (HAS) http://www.has-sante.fr 

European Medicines Agency (EMA) http://www.ema.eu 

Code de la Security sociale, Paris, Dalloz, 2013. 

Code de la sante publique, Paris, Dalloz, 2013. 

Commentaires du code de deontologie medicale. Conseil national 
de I’Ordre des medecins http://www.conseil-national.medecin.fr 
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